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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Intended Use

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) is a highly nutritious
general-purpose medium for the growth of both aerobic and
anaerobic, fastidious and non-fastidious bacteria and fungi
from clinical samples (wounds, skin, respiratory secretions,
genito urinal secretions etc.).

The device is for professional use only, is not automated,
nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

Pathogenic aerobic and anaerobic microorganisms
encompass a broad range of microorganisms, which can
often be found as part of the normal skin and mucosal flora
of humans'. Infections from fastidious aerobic and
anaerobic microorganisms can have a range of
manifestations ranging from superficial to life-threatening.

Principle of Method

The device is intended to be used as a highly nutritious
general-purpose medium for the growth of both aerobic and
anaerobic, fastidious and non-fastidious bacteria and fungi
from clinical samples. Due to the inclusion of both Tryptone
and Soya Peptone, the medium will support a luxuriant
growth of many fastidious organisms without the addition of
serum, etc. Tryptone Soya Broth may be used for the
cultivation of aerobes and facultative anaerobes, including
some fungi. The addition of a small amount of agar renders
the broth suitable for the cultivation of obligatory anaerobes,
such as Clostridium spp. Tryptone Soya Broth has a
greater ability to resuscitate heated spores of Geobacillus
stearothermophilus than Dextrose Tryptone Broth.
Tryptone Soya Broth is recommended in the USP (Casein
soya bean digest broth) for the recovery of organisms after
sterilisation processes.

Typical Formula
grams per litre

Pancreatic digest of casein 17.0
Papaic digest of soyabean meal 3.0
Sodium chloride 5.0
Dibasic potassium phosphate 25
Glucose 25

Physical Appearance

Colour Maize yellow
Clarity Transparent
Fill weight 10.0 £ 0.59
pH 7.3+0.2

Materials Provided
TV5002E: 50 tubes of Tryptone Soya Broth USP

Each tube should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quiality control organisms
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Storage

e  Store product in its original packaging at 2-25°C
until used.

e  The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

. Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or tubes.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

e Do notyse the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).

Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1, ID 9, B 39 and
B 57.

Procedure

. Allow product to equilibrate to room temperature.

. Inoculate broth.

. Incubate aerobically:
For up to 3 days at 30-35°C for Bacillus subtilis.
For up to 5 days at 20-25°C for Candida albicans
and Aspergillus brasiliensis.
For up to days 2 days at 55-57°C for Geobacillus
stearothermophilus.

. Inspect for turbidity.

Interpretation

Turbid growth indicates Bacillus subtilis or Geobacillus
stearothermophilus. Turbid, flocculent growth indicates
Candida albicans. White mycelia indicates Aspergillus
brasiliensis.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).
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The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Positive Controls
Inoculum level: 10 — 100 cfu
Incubation Conditions: up to 3 days @ 30-35°C
aerobic

Bacillus subtilis ATCC® Turbid growth
6633™

Incubation Conditions: up to 5 days @ 20-25°C aerobic

Candida albicans ATCC® Turbid, flocculent
10231™ growth

Aspergillus brasiliensis White mycelia
ATCC® 16404™

Incubation Conditions: up to 2 days @ 55-57°C
aerobic

Geobacillus Turbid growth
stearothermophilus ATCC®
7593™

Limitations
Organisms with atypical enzyme patterns may give
anomalous reactions in Tryptone Soya Broth USP.

The device is for the maintenance of fastidious aerobic and
anaerobic microorganisms. Tryptone Soya Broth USP
(TV5002E) is used in a diagnostic workflow as an
enrichment step to aid clinicians in determining potential
treatment options for patients suspected of having bacterial
infections.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct recovery of microorganisms from clinical
samples is confirmed by the inclusion of 4 well-
characterised isolates in the QC processes performed as
part of the manufacture of each batch of the device. The
precision of Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for
the product over one month of testing (25.05.2022—
23.06.2022; 10 batches). This shows that the performance
is reproducible.

This device is tested in-house as part of the QC process
since the product was launched in 2003. For target
organisms, when using 10-100 colony forming units (cfu)
and the test medium is inoculated. Following incubation for
up to 3 days in aerobic condition for Bacillus subtilis and
after incubation up to 5 days, aerobic for Candida albicans
Aspergillus brasiliensis and up to 2 days, aerobic for
Geobacillus stearothermophilus, the user can recover
organisms with growth as listed in this document

Bibliography
1. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species
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In Vitro Diagnostic Medical
Device

Batch code

Temperature limit

Use-by date

B~ 5| 3

Keep away from sunlight

.\\'}'ff

Do not re-use

Consult
instructions for use or consult
electronic
instructions for use

Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging
damaged and consult
instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the

European Community/

European Union

European Conformity
Assessment

UK Conformity Assessment

Unique device identifier

C€
UK
cA
uDI

Made in Germany Made in Germany

ATCC Licensed )”3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8,46483 Wesel, Germany

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision Information

Version Date of modifications introduced
1.0 2022-08-31 Original Document
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Tilsigtet brug

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) er et meget
naeringsrigt medie til generelle formal, der kan anvendes til
veekst af bade aerobe og anaerobe, kreevende og ikke-
kreevende bakterier og svampe fra kliniske prgver (sar, hud,
respiratoriske sekretioner, genito-urinsekretioner osv.).
Enheden ma kun anvendes af uddannet personale, er ikke
automatiseret, og den er heller ikke ledsagende diagnostik.

Oversigt og forklaring

Patogene aerobe og anaerobe mikroorganismer omfatter
en bred vifte af mikroorganismer, som ofte findes som en
del af menneskers normale hud- og slimhindeflora’.
Infektioner fra  kreevende aerobe og anaerobe
mikroorganismer kan have en raekke manifestationer, der
spaender fra overfladiske til livstruende’.

Metodeprincip

Enheden er beregnet til anvendelse som et meget
naeringsrigt medie til generelle formal, der kan anvendes til
veekst af bade aerobe og anaerobe, kreevende og ikke-
kreevende bakterier og svampe fra kliniske prgver. Pa
grund af inddragelsen af bade trypton og sojapepton vil
mediet understette en frodig veekst af mange kreevende
organismer uden tilseetning af serum osv. Tryptone Soya
Broth kan anvendes til dyrkning af aerobe og fakultativt
anaerobe bakterier, herunder visse svampe. Tilsaetning af
en lille meengde agar ger bouillonen egnet til dyrkning af
obligatoriske anaerobe bakterier, f.eks. Clostridium spp.
Tryptone Soya Broth har sterre evne til at genoplive
opvarmede sporer af Geobacillus stearothermophilus end
Dextrose Tryptone Broth. Tryptone Soya Broth anbefales i
USP (Casein soya bean digest broth) til genvinding af
organismer efter steriliseringsprocesser.

Typisk formel
gram pr. liter
Kaseinfordgjet pankreatin 17,0
Papaic digest of soyabean meal 3,0
Natriumklorid 5,0
Dibasisk kaliumphosphat 25
Glukose 25

Fysisk udseende

Farve Majsgul
Klarhed Transparent
Fyldveegt 10,0£0,5¢9
pH 7,3+0,2

Materialer, der medfolger
TV5002E: 50 rgr Tryptone Soya Broth USP

Hvert rgr ma kun bruges én gang.

Pakravede materialer, der ikke medfelger
e Podenale

Vatpinde

Opsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Organismer til kvalitetskontrol
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Opbevaring

Opbevar produktet i den originale emballage ved
2-25 °C indtil brug.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der
er angivet pa meerkaten.

e  Beskyttes mod lys.

. Produktet skal tempereres til stuetemperatur
inden brug.

. Bar ikke inkuberes far brug.

Advarsler og forholdsregler

. Kun til in vitro diagnostisk brug.

e  Kuntil professionel brug.

. Efterse produktets emballage for forste brug.

. Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa
emballagen eller rarene.

. Produktet ma ikke bruges efter den anferte
udlgbsdato.

e Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa
kontaminering.

. Brug ikke enheden, hvis farven er aendret, eller
der er andre tegn pa forringelse.

. Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere
affald produceret i overensstemmelse med deres
art og grad af fare og at fa det behandlet eller
bortskaffet i overensstemmelse med eventuelle
geeldende federale, statslige og lokale regler.
Serg for at felge de geeldende retningslinjer.
Dette omfatter bortskaffelse af brugte eller
ubrugte reagenser samt ethvert andet
kontamineret engangsmateriale efter procedurer
for infektigse eller potentielt infektigse produkter.

Se oplysningerne i sikkerhedsdatabladet vedrgrende sikker

handtering og

bortskaffelse af produktet

(www.thermofisher.com).

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
enhederne, skal indberettes til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten bor.

Indsamling af prgver, handtering og
opbevaring

Prgver skal indsamles og handteres efter lokale anbefalede
retningslinjer, sdsom UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) ID 1, ID 9, B 39 and B 57.

Procedure

Produktet skal tempereres til stuetemperatur.
Inokulér bouillon.

Inkubér aerobt:

| op til 3 dage ved 30-35 °C for Bacillus subtilis.

| op til 5 dage ved 20-25 °C for Candida albicans og
Aspergillus brasiliensis.

| op til 2 dage ved 55-57 °C for Geobacillus
stearothermophilus.

Kontroller for turbiditet.

Fortolkning

Grumset vaekst indikerer Bacillus subtilis eller Geobacillus
stearothermophilus. Grumset, fnugget veekst indikerer
Candida albicans. Hvide mycelier indikerer Aspergillus
brasiliensis.

Kvalitetskontrol
Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under
hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i

overensstemmelse med lokale

gxldende  regler

(hyppighed, antal stammer, inkubationstemperatur osv.).
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Dette medies preestation kan verificeres ved at teste
felgende referencestammer.

Positive kontroller
Inokulumniveau: 10-100 cfu
Inkubationsbetingelser: op til 3 dage ved 30-35 °C,

aerobt

Bacillus subtilis Grumset vaekst
ATCC®6633™

Inkubationsforhold: op til 5 dage ved 20-25 °C aerobisk
Candida albicans Grumset, fnugget
ATCC®10231™ vaekst
Aspergillus brasiliensis Hvide mycelier
ATCC® 16404™

Inkubationsforhold: op til 2 dage ved 55-57 °C
aerobisk

Geobacillus Grumset vaekst
stearothermophilus

ATCC®7593™

Begransninger
Organismer med atypiske enzymmgnstre kan give
unormale reaktioner i Tryptone Soya Bouillon USP.

Enheden er beregnet til vedligeholdelse af kreevende
aerobe og anaerobe mikroorganismer. Tryptone Soya
Broth USP (TV5002E) er beregnet til anvendelse i et
diagnostisk workflow som et berigelsestrin for at ggre det
lettere  for  klinikere at fastlaegge  potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, der misteenkes for at
have bakterielle infektioner.

Praestationskarakteristika

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af QC-dataene. Korrekt genvinding af mikroorganismer fra
kliniske prgver bekraeftes ved at inkludere 4
velkarakteriserede isolater i de QC-processer, der udfgres
som en del af fremstillingen af hver batch af enheden.
Praecisionen af Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) blev
demonstreret ved en samlet bestaelsesrate pa 100 %
opnaet for produktet over en maneds test (25.05.2022 —
23.06.2022; 10 batches). Dette viser, at praestationen er
reproducerbar.

Enheden er blevet testet internt som en del af QC-
processen, siden produktet blev lanceret i 2003. For
malorganismer, nar der anvendes 10-100 kolonidannende
enheder (cfu) til malorganismer, og testmediet er inokuleret.
Efter inkubation i op til 3 dage i aerob tilstand for Bacillus
subtilis og efter inkubation i op til 5 dage i aerob tilstand for
Candida albicans Aspergillus brasiliensis og i op til 2 dage
i aerob tilstand for Geobacillus stearothermophilus kan
brugeren genvinde organismer med den veekst, der er
anfgrt i dette dokument

Bibliografi
1. Public Health England. 2020. ‘ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species
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Katalognummer
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Medicinsk udstyr til brug i
in vitro-diagnostik
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Batchkode

Temperaturgreense

Udlgbsdato

Holdes veek fra sollys

Ma ikke genanvendes

Se
brugsanvisningen, eller se
elektronisk
brugsanvisning

Indeholder tilstreekkeligt til <n>
tests

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Producent

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/
Den Europaeiske Union

Europeeisk
overensstemmelsesvurdering

Britisk
overensstemmelsesvurdering

B i @ < B @ Hhma

Unik udstyrsidentifikation

Made in Germany Fremstillet i Tyskland

ATCC Licensed )”3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.
ATCC og ATCC-katalogmeerkerne er et varemeerke
tilherende American Type Culture Collection.
Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific
Inc. og dennes datterselskaber.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Tyskland
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

BestimmungsgemaRe Verwendung

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) ist ein sehr
nahrhaftes Allzweckmedium fir das Wachstum sowohl
aerober als auch anaerober, anspruchsvoller und nicht
anspruchsvoller Bakterien und Pilze aus klinischen Proben
(Wunden, Haut, Atemwegssekrete, Urogenitalsekrete
USW.).

Das Gerat ist nur fiur den professionellen Gebrauch
bestimmt, ist nicht automatisiert und dient auch nicht als
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Pathogene aerobe und anaerobe Mikroorganismen
umfassen ein breites Spektrum von Mikroorganismen, die
haufig als Teil der normalen Haut- und Schleimhautflora
des Menschen zu finden sind'. Infektionen durch
anspruchsvolle aerobe und anaerobe Mikroorganismen
kénnen eine Reihe von Manifestationen haben, die von
oberflachlich bis lebensbedrohlich reichen.

Funktionsprinzip

Das Produkt ist als duRerst nahrhaftes Allzweckmedium fur
das Wachstum sowohl aerober als auch anaerober,
anspruchsvoller und nicht anspruchsvoller Bakterien und
Pilze aus klinischen Proben vorgesehen. Aufgrund der
Einbeziehung von sowohl Trypton als auch Sojapepton
unterstlitzt das Medium ein Uppiges Wachstum vieler
anspruchsvoller Organismen ohne Zugabe von Serum usw.
Tryptone Soya Broth kann fir die Kultivierung von
Aerobiern und fakultativen Anaerobiern, einschlieRlich
einiger Pilze, verwendet werden. Die Zugabe einer kleinen
Menge Agar macht die Bouillon geeignet fir die
Kultivierung von obligaten Anaerobiern, wie Clostridium
spp. Tryptone Soya Broth hat eine gréfRere Fahigkeit,
erhitzte Sporen von Geobacillus stearothermophilus
wiederzubeleben als Dextrose Tryptone Broth. Tryptone
Soya Broth wird in der USP (Casein-Sojabohnen-
Verdauungsbouillon) fur die Rickgewinnung von
Organismen nach Sterilisationsprozessen empfohlen.

Typische Formulierung
Gramm pro Liter

Pankreatische Verdauung von 17,0
Kasein

Papainische Verdauung von 3,0
Sojaschrot

Natriumchlorid 50
Zweibasisches Kaliumphosphat 25
Glukose 25

Erscheinungsbild

Farbe Maisgelb
Transparenz Durchsichtig
Fullgewicht 10,0£0,59g
pH 7,302

Lieferumfang
TV5002E: 50 Roéhrchen Tryptone Soya Broth USP

Jedes Roéhrchen sollte nur einmal verwendet werden.
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Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
Inokulationsschleifen
Tupfer
Sammelbehalter
Inkubatoren
Qualitatskontrollstamme

Lagerung

e Bis zum Gebrauch bei 2-25°C in der
Originalverpackung aufbewahren.

e Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

. Lichtgeschutzt aufbewahren.

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

e  Vor Gebrauch nicht inkubieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Untersuchen Sie die Produktverpackung vor der
ersten Verwendung.

. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die
Réhrchen sichtbar beschadigt sind.

. Das Produkt nicht Gber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.

. Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer
Kontamination erkennbar sind.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen von
Beschadigung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle nach Art und Grad ihrer
Gefahrlichkeit zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den geltenden Bundes-,
Landes- und o&rtlichen Vorschriften behandeln
oder entsorgen zu lassen. Die Anweisungen
mussen gelesen und genau befolgt werden.
Dazu gehort die Entsorgung gebrauchter oder
ungebrauchter Reagenzien sowie jeglicher
anderer kontaminierter Einwegmaterialien nach
dem geltenden Verfahren fir infektidse oder
potentiell infektiose Produkte.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung
des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle  schwerwiegenden  Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen
dem Hersteller sowie der zustandigen Aufsichtsbehorde
des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Probenmaterial sollte gemaR den lokal empfohlenen
Richtlinien entnommen und gehandhabt werden, wie z. B.
den UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID1,1D9,B 39 und B 57.

Verfahrensweise

e  Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

. Bouillon beimpfen.

e  Aerobinkubieren:
Fir bis zu 3 Tage bei 30-35 °C fiir Bacillus subtilis.
Bis zu 5 Tage bei 20-25 °C fur Candida albicans und
Asperqgillus brasiliensis.
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FUr bis zu Tage 2 Tage bei 55-57 °C fur Geobacillus (KbE) verwendet und das Testmedlum beimpft wird. Nach
stearothermophilus. einer Inkubation von bis zu 3 Tagen unter aeroben
e AufTribung prifen. Bedingungen fiir Bacillus subtilis und nach einer Inkubation
von bis zu 5 Tagen unter aeroben Bedingungen fir Candida
Interpretation albicans Aspergillus brasiliensis und einer Inkubation von
Triibes Wachstum weist auf Bacillus subtilis oder bis zu 2 Tagen unter aeroben Bedingungen fir Geobacillus
Geobacillus stearothermophilus hin. Trilbes, flockiges stearothermophilus kann der Benutzer Organismen mit
Wachstum weist auf Candida albicans hin. WeiRes Mycel Wachstum wie in diesem Dokument aufgefiihrt gewinnen.
weist auf Aspergillus brasiliensis hin. :
Literatur
Qualitatskontrolle 1. Public Health England. 2020. ‘Identification of
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Staphylococcus species, Micrococcus species
Qualitatskontrolitests ~ unter ~ Beriicksichtigung  der and  Rothia  species. ID 7  (4)
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in htps://www.gov.uk/government/publications/smi
Ubereinstimmung mit den értlich geltenden Vorschriften -id-7-identification-of-staphylococcus-species-
(Haufigkeit, Anzahl der Stdamme, Inkubationstemperatur micrococcus-species-and-rothia-species

usw.) durchzufiihren.

Die Leistung dieses Mediums kann durch Testen der Symbollegende ——
folgenden Referenzstamme (iberpriift werden. Symbol Definition

. H E F ] Katalognummer
Positivkontrollen
Inokulumstufe: 10 — 100 KbE VD
Inkubationsbedingungen: bis zu 3 Tage bei 30 — 35 In-vitro-Diagnostikum
°C aerob
Bacillus sublilis Triibe Kolonien LOT Charaencode
ATCC® 6633™ 9
Inkubationsbedingungen: bis zu 5 Tage bei 20-25 °C _/ﬂ/- Temperaturgrenzwert
aerob
Candida albicans Tribes, flockiges
ATCC®10231™ Wachstum Verwendbar bis
Asper%illus brasiliensis Weilles Myzel _JI,:'_,

™

ATCCP® 16404 __7 . ' )
Inkubationsbedingungen: bis zu 2 Tage bei 55-57 °C A\ Vor Sonnenlicht schiltzen
aerob |
Geobacillus Triibe Kolonien
stearothermophilus Nicht erneut verwenden
ATCC®7593™

Gebrauchsanweisung

Einschrinkungen [:lil oder elektronische
o ) . . .. . Gebrauchsanweisung
rganismen mit atypischen Enzymmustern kdnnen in beachten
Tryptone Soya Broth USP anomale Reaktionen

hervorrufen. W

Inhalt ausreichend fiir <n>
Tests
Das Produkt dient der Erhaltung anspruchsvoller aerober

und anaerober Mikroorganismen. Tryptone Soya Broth Bei beschadigter V K
USP (TV5002E) wird in einem diagnostischen Arbeitsablauf et beschadigter Verpackung

- . - : nicht verwenden und
als Anreicherungsschritt verwendet, um Arzte bei der Gebrauchsanweisung beachten
Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen  fiir
Patienten mit Verdacht auf bakterielle Infektionen zu
unterstitzen.

Hersteller

Leistungsmerkmale Autorisierter Vertreter in der

Die Genauigkeit wurde durch Uberpriifung der QK-Daten Europaischen Gemeinschaft/

nachgewiesen. Die korrekte Gewinnung von Europaische Union

Mikroorganismen aus klinischen Proben wird durch die C?

Européische

Einbeziehung von 4 gut charakterisierten Isolaten in die ol
Konformitatsbewertung

QK-Prozesse bestatigt, die als Teil der Herstellung jeder
Charge des Gerats durchgefiihrt werden. Die Prazision von
Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 100 % nachgewiesen, die firr das
Produkt tber einen Testmonat (25.05.2022—-23.06.2022; 10
Chargen) erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung
reproduzierbar ist.

E UK-Konformitatsbewertung
U

Dl Eindeutige Produktkennung

Dieses Produkt wird seit seiner Einflihrung im Jahr 2003 im
Rahmen des QK-Prozesses intern getestet. Fir
Zielorganismen, wenn 10 — 100 koloniebildende Einheiten
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

MpoBAsrépevn xprion

To Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) civai éva
€CAIPETIKA BPETTTIKO PETO YEVIKAG XPAONG YIa TNV avATITUEN
agpOBIWY Kal avagpOBIwyY, aTTAITNTIKWY KAl PN aTTaiTnTIKWY
BokTnpiwv Kal PUKATWY oTmd KAIVIKG Oeiypata (TTANYEG,
OépPa, OVOTIVEUCTIKEG EKKPITEIG, EKKPIOEIG OUPWYV K.ATT.).

H ouokeun TTpoopideTal yévo yia eTTayyEAPATIKY Xprion, dev
gival  auTOpATOTTOINMEVN OUTE  ATTOTEAEI  OUVODBEUTIKO
SlayvwoTiké Péoo.

MepiAnwn ka1 ere§iynon

O1 mmaBoydvor agpofiol kal avagpoBIol UIKPOOPYAVIOUOi
mepINaUBAvouV éva euplU GACUO  PIKPOOPYQVIOUWY, Ol
otroiol ouyvd PBpiokovtal wg PEPOG TNG PUCIOAOYIKAG
XAwpidag Tou Ofppatog Kal Twv  PAEvvoyOvwy Tou
avBpwtrou®. O1 AoIPWEEIS aTTO aTTaITNTIKOUG AEPORIOUS Kal
avoePOPIOUG PIKPOOPYAVIOUOUG PTTOPE VO €XOUV TTOIKIAEG
€KONAWOEIG TTOU  KupaivovTal ammd  ETTIQAVEIOKEG  £WG
aTrelANTIKEG yia T {wn'.

ApxA TnG peB6dOU

H ouokeun 1TpoopileTal va XpnoloTroiNdei wg EaIPETIKA
BOpETITIKG PECO YEVIKAG XPAONG VIO TNV avATITUEN agPOPIwvV
KOl avagpofiwy, ammaITNTIKWY KAl Jn - ammaimnTiKwy
BakTnpiwv Kol JUKATWY atmé KAIVIKG deiypata. Adyw Tng
gupTrePiANYNg 1600 Tng TpuTrTdvng 600 Kal TNG MeTTdvng
>0yiog, 1o péoo Ba umooTnpigel TNV TTAoUCIa avaTITUEN
TTOAAWYV YPAYOPWV 0pYavICUWY Xwpig TRV TTPOCOrKn opou
K.ATT. To Yypo ©pemimiké Méoo Tryptone Soya Broth ptropei
va xpnoigotroin®ei yia TNV KaAAiépyela agpofiwy  Kal
TTPOQIPETIKA avagpofiwy, oupTTepIAauBavopévwy
OPIoPEVWY PNUKATWY. H TTpoGBrKn PIKPRG TToooTnTag dyap
KaBIoTd TO Uypo OpemTikO pECO KATAAANAO yia Tnv
KOANIEPYEIQ  UTTOXPEWTIKWY  avaepofiwy, OTTwG  TO
Clostridium spp. To uypo Bpemmikd péoo Tryptone Soya
Broth €xel peyoAUtepn IkKavéTNTa  va  OvVO{WOYOVEI
Bepuaivépevoug OTTOPOUG ToU Geobacillus
stearothermophilus o6 6, T To uypOd OPeTTIKO PETO
Dextrose Tryptone Broth. To uyp6 BpemTiké péoo Tryptone
Soya Broth cuviotdtar oto USP (uypd Opemmikd péco
TEWPNG ooyIag Kadeivng) yia TNV avakTnon opyaviouwy JETE
atré d1adIKaoieg aTTooTEIPWONG.

Tutrikég T0TTOG
ypauudpia avd Aitpo

Maykpeartikr éwn kalgivng 17,0
MatraikA Téwn aAeupou odyiag 3,0
XAwplouxo vaTpio 5,0
AIBaciké euo@opikd KAAIO 25
Auk6gn 25

duoikn gpeavion

Xpwua Kitpivog
apapéaitog

Alavyeia Alagpavég

Bdpog 10,0 £ 0,59

TAfpwong

pH 7,3+0,2
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Mapexopeva UAIKA
TV5002E: 50 owAnvdpia uypou BpeTTIKoU péoou GoyIag
TpImTéVNG USP

Ka&Be owAnvapio TpETTEl va XpnOIPOTIOIEITal JOVO pia @opd.

YAIKA TTOU aTraiToUvTal aAAd dev
TTAPEXOVTAI

Bpdyol evopBaAuiopou

BapBako@dpor aTuAeoi

MepiéxTeg cuAOYNG

EmwaoTipeg

Opyaviopoi TToIoTIKOU eAEyYOU

ATroBnikeuon

. QuAdooete TO TPOIGv  OTNV  OPXIK  TOU
ouokeuaoia otoug 2 — 25° Kehoiou péxpr va
XPNOIUOTTOINBE.

. To mpoidv utropei va xpnaoiyotroinBei Péxpl TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypd@etal oTNV ETIKETA.

. Qduldooete pakpid atd To PwG.

e Agnote TO TIpOIdv va I0OPPOTTACEl  O€f
Beppokpaaia dwuaTiou IV atd Tn xpnon.

. Mnv TrpoxwprioeTe o€ e€mwacn TPV amd Tn
xenon.

Mpoe&idotroIRoeig Kal TTPOPUAASEIg

. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.

. Movo yia eTTayyeAPaTiKi xpron.

. EAéyETe TN OUOKEUOTIia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO
TNV TTPWTN XPNHon.

. Mn xpnoidoTrolgite TO TTPOIGV €AV UTTAPXEI OpaTH
{nuIa oTn ouokeuaoia A oTa cwAnvdpia.

. Mn xpnoigotroigite TO  TPOIGV  PETA TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

. Mn XpnOIYOTIOIEITE TN OUCKEUN €AV UTTAPXOUV
anuadia yoéAuvong.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV TO XPWHA EXEI
aAAG&Eel 1) uTtdpyxouv GAAa onuadia @BopdG.

. Eival eubuvn kdBe epyaoTtnpiou va diaxelpideTal
Ta TTapayoueva ammoRAnTa avaloya pe Tn @UCN
Kal Tov BaBud emkivOuvOTNTAG TOUG KOl VO TO
emmegepyddeTal ] va Ta ammoppiTTel CUNPWVA PE
TOUG  TUXOV  10XUOVTEG  OPOOTIOVOIOKOUG,
TTONITEIOKOUG KOl TOTTIKOUG  KAVOVIOHOUG.
AiloBdote kol akoAouBroTte  TIG  0dnyieg
TTPOOEKTIKA. AuTé TrepIAapBdvel Tnv amdppiyn
TWV  XPNOIMOTIOINUEVWY 1 AXPNOIMOTTOINTWY
avTidpaocTnpiwy, KaBwg kar  KABe  AAAou
MOAuGpEVOU UAIKOU piag Xpriong, akoAouBwvTag
TIG OI00IKaoiEG yio pOAuopaTIKG 1 duvnTika
UOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

Avatpégte a1o Aehtio Aedopévwv AcpdAsiag (Safety Data
Sheet, SDS) yia Tov ac@aAf XeIpIoPS Kai amdéppiyn Tou
TpoidvTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd TEPICTATIKA

Kd&Be coPapd 1repioTaTikd TTOU TTPOKUTITEI O OXEON HE TN
OUOKEUN Ba TTPETTEI VA AVAQPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH Kal
otnv  apuodia  pubupIoTIK  apXf OTnv  oTroia  gival
EYKOTEOTNPEVOG O XPAOTNG f)/Kal 0 aoBevNG.

ATtrolnkeuon, XeIpIoCPOG Kal cUAAoyN

oelyudrwy

Ta deiyyata TpETmel va OUAAéyovTal Kal va xelpiovTal
oUPQWVA PE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG KATEUBUVTAPIEG
YPAUUEG, OTTWG Ta TTPOTUTTA Tou Hvwpévou BaaiAgiou yia
pikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI) ID 1, ID 9, B 39 kai B 57.

Page 9 of 32


http://www.thermofisher.com/

Aladikacia
. A@rioTE TO TIPOIOV VA I00PPOTINOEI € BEpUoKpaTia
Swypariou.

. Evo@BaAuioTe To uypd BpeTTTIKO YETO.

. EmwdoTe agpodia:
Ma éwg kai 3 nuépeg oToug 30-35° KeAaiou yia
Bacillus subtilis.
MNa £wg ka1 5 nuépeg aToug 20-25° KeAaiou yia
Candida albicans ka1 Aspergillus brasiliensis.
Ma éwg kai 2 nuépeg oToug 55-57° KeAaiou yia
Geobacillus stearothermophilus.

. EAéyETe yia BoAepdTnTa.

Epunveia

H BoAn avartugn utrodeikvuel Bacillus subtilis
Geobacillus stearothermophilus. H B0Ar, KpoKIdWTN
avaTrTugn utrodeikvuel Candida albicans. Ta Aeukd
pukAAia uttodeikviouv Aspergillus brasiliensis.

MoloTik6g €AeyxOg

O/H xpnoTng eival utretBuvog(-n) yia Tn dievEPYEIR SOKIMWV
MoloTikoU EAéyxou AapBdvovtag uTTéYwn v
TTPORAETTOPEVN XPAON TOU PECOU KOl CUUQWVA HE TUXOV
TOTKOUG 10XU0VTEG  KavoviopoUug (ouxvotnta, apiBud
aTeAexwv, Beppokpacia TTWACNG K.ATT.).

H amédoon autol Tou PHéCOU UTTOPEi va eTTAANBEUTEN YE TN
OOKIMA TwV aKOAOUBWY OTEAEXWV avaPopdg.

O¢eTiKOi €Agyyol
EmiTredo evogBaAuioparog: 10 — 100 cfu
>uvOnkeg eTwaaong: éwg 3 nuépeg otoug 30-35°
KeAaiou agpdpfia
Bacillus subtilis ATCC®
6633™

©oAn avaTTuén

JUVONKeg eTWaoNG: PéEXP! 5 nuépeg oToug 20 — 25°
KeAaiou agpoBia

Candida albicans ATCC® ©0An, KPOKIdWTA
10231™ avaTTugn

Aspergillus brasiliensis
ATCC® 16404™

A€UKA PUKAAIa

ZUVONKEG ETTWOONG: £wG 2 NUEPES OTOUG 55 — 57°
KeAaiou agpdBia

Geobacillus
stearothermophilus ATCC®
7593™

OoAn avaTTugn

Mepiopiopoi
Opyaviopoi pe atutra TPSTUTTA EVUPWY PTTOPE va dWaouV
avwpaAeg avTidpdoeig 1o uypd BpemiTikd péoo Tryptone
Soya Broth USP.

H ouokeur) TTpoopiCeTal yia Tn CUVTAPNON OTTAITATIKWY
agpofiwy Kal avagpopiwy  PIKPoOopyaviouwyv. To uypod
Bpemmik6 péoo Tryptone Soya Broth USP (TV5002E)
Xpnolyotroigital o€ pia diayvwaoTIKA por epyaadiag wg BAua
gUTTAOUTIOMOU yia va PonBnoer Toug(Tig) KAIVIKOUG(-£G)
1aTPOUG OTOV KABOPIoUOS TTIBAVWV BEPATTEUTIKWY ETTIAOYWV
yla aoBeveig yia Toug(TIG) OTToIOUG(-€G) UTTAPXOUV UTTOWiEG
OTI £X0UV BAKTNPIAKES AOINWEEIG.

XapaKkTnpIoTIKA atrdédoong

H akpiBeia €xel amodeixBei péow TG emmavegéTaong Twv
Oedopévwy  TMolotikou  EAéyxou. H opbR avdkrtnon
MIKpoOpYyavIoUwV atrd KAIVIKG deiyparta emBeRaiwveral ye
TN oupTrEPiANWN 4 KaAd XaPAKTNPIOUEVWY OTTOUOVWOEWV
oTIG di1adikaaieg MoioTikol EAéyxou TTou ekTeEAOUVTAl OTO

MBD_BT_IFU-0488
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TAQiCI0 TNG KOTOOKEUNG KABE TTapTidag TnG ouokeung. H
akpifeia Tou uypou BpemTikoU péoou Tryptone Soya Broth
USP (TV5002E) katadeixOnke amd 10 OUVOAIKO TTOOOOTO
emTuxiag 100% TTou €mTEUXONKE yia TO TTPOIGV KATA TN
SI1GpKeIa evog prva dokipwv (25.05.2022-23.06.2022- 10
mapTideg).  Autd  Oeixver 6T n  amédoon  eival
AVaTTOPAYWYIUN.

AuTA n ouokeur] BOKIPAETAI ECWTEPIKG OTO TTAQICIO TNG
diadikaciag lMoloTikou EAéyxou amd Tnv KukAogopia Tou
TpOoiévTog 1o 2003. MO TOUG OpPYyavIOUOUG-OTOXOUG, OTaV
xpnoiyotrolouvtal 10-100 povadeg oxnUATIOHNOU OTTOIKIWYV
(cfu) ka1 evo@BaApiCeTal To péoo Odokiung. Merd amd
ETTWOON €wG 3 NUEPES O€ agpoPia kardaTaon yia To Bacillus
subtilis kal peté a1od eTMWACN €wg 5 NUEPEG, agpdPia yia To
Candida albicans Aspergillus brasiliensis kai €éwg 2 nuUépEg,
agpoéfia yia 10 Geobacillus stearothermophilus, oln
XPAOTNG UTTOPEl VO AvaKTAOEI opyaviopoug pe avdamTuén
OTTWG aVOPEPOVTAI GTO TTAPOV £YYPAPO

BiBAioypagia
1. Public Health England. 2020. ‘ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species

Emeéiynon cupBoAwv
ZuupoAo Opiopog
‘E. Ap1Bu6G kaTaAdyou

<
o

In vitro diayvwoTiké
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

-
o
—

Kwdikog apTidag

‘Oplo Beppokpaaiog

Huepounvia Angng

KpatAoTe pakpid atré 1o NAIakd
Pwg

Mnv eTTavaypnoiJoTToIEiTE

JupBouAeuTEiTE
TIg 0dnyieg xpriong i
TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong

Mepiéxel eTTapKA TTOCOTNTA VIO
<n> SOKIPEG

Mn xpnoigoTroIgiTe €Gv N
OUOKeuaoia €xel UTTOOTET CNUIA
KOl OUPBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg

Xpriong

KataokeuaoTng

E&ouaiodoTnuévog
QAVTITTPOOWTTOG OTNV EupwTraikn
Kowvétnra/
EupwTraik Evwon

1 [E®@ < 2@ Tea~
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EupwTraiki agioAdynon tng
OUPUGPPWONG

U K AgloAdynon cupuopPwong oTo
C Hvwpévo Baaileio
U DI ATTOKAEIOTIKA TOUTOTTOINON
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Made in Germany Karaokeudetal otn Mepuavia

ATCC Licensed }®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Me Tnv em@UAagn
KGB€ vOUIPOU BIKAIWPATOG.

Ta ofuata kataAdyou ATCC kai ATCC amoteholv
euTrOpIKG ofpa TG American Type Culture Collection.
OAa 1a dAAa epTTOPIKG orjaTa atmmoTeAoUv 1810KTNaia TNG
Thermo Fisher Scientific Inc. ka1 Twv BuyaTpikwy TNG.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8,46483 Wesel, 'eppavia

Ma TexvIKR BoRBeia ETIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKG 00G Slavopéa.

MAnpogopisg avaBewpnong

‘Ekdoon Huepounvia elcax0eIcwV TPOTTOTTOINCEWY
1.0 MpwTtdTUTiO £yYypago, 2022-08-31
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Uso previsto

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) € un terreno per uso
generale altamente nutriente per la crescita di batteri e
funghi sia aerobici sia anaerobici, esigenti e non esigenti da
campioni clinici (ferite, pelle, secrezioni respiratorie,
secrezioni genito-urinarie ecc.).

Il dispositivo € esclusivamente per uso professionale e non
e adatto per flussi di lavoro automatizzati né per la
diagnostica applicata.

Riepilogo e descrizione

I microrganismi  patogeni aerobici e anaerobici
comprendono un'ampia gamma di microrganismi, che
Spesso possono essere riscontrati come parte della
normale flora della pelle e delle mucose dell'uomo’. Le
infezioni da microrganismi esigenti aerobici e anaerobici
possono presentare una gamma di manifestazioni che
variano da quelle superficiali a quelle pericolose per la vita'.

Principio del metodo

Il dispositivo & destinato all'uso come terreno per uso
generale altamente nutriente per la crescita di batteri e
funghi sia aerobici sia anaerobici, esigenti e non esigenti da
campioni clinici. Grazie all'inclusione del triptone e del
peptone di soia, il terreno favorira una crescita ricca di molti
organismi esigenti senza l'aggiunta di siero ecc. Tryptone
Soya Broth puo essere utilizzato per la coltivazione di
aerobi e anaerobi facoltativi tra cui alcuni
funghi. L'aggiunta di una piccola quantita di agar rende il
brodo adatto alla coltivazione di anaerobi obbligati,
come Clostridium spp. Tryptone Soya Broth dispone di una
maggiore capacita di rianimare le spore riscaldate
di Geobacillus stearothermophilus rispetto al brodo di
triptone destrosio. Tryptone Soya Broth & raccomandato
nell'lUSP (brodo ai semi di soia e caseina) per il recupero di
organismi dopo i processi di sterilizzazione.

Formulazione tipica
grammi per litro

Idrolizzato pancreatico di 17,0
caseina

Idrolizzato papaico di farina di 3,0
soia

Cloruro di sodio 5,0
Potassio fosfato bibasico 2,5
Glucosio 2,5

Aspetto fisico

Colore Giallo mais
Trasparenza Trasparente
Peso di 10,0£0,5¢9
riempimento

pH 7,3+0,2

Materiali forniti
TV5002E: 50 provette di Tryptone Soya Broth USP

Ogni provetta deve essere utilizzata una sola volta.

Materiali necessari ma non forniti
e  Anse di inoculazione

e  Tamponi

e  Contenitori di raccolta

MBD_BT_IFU-0488
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. Incubatori

e  Organismi di controllo della qualita

Conservazione

. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a 2-25 °C fino al momento dell'uso.

. Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di
scadenza indicata sull'etichetta.

. Conservare al riparo dalla luce.

e Aspettare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

. Non incubare prima dell'uso.

Avvertenze e precauzioni

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

e Non utilizzare il prodotto in presenza di danni
visibili alla confezione o alle provette.

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

e  Non utilizzare il dispositivo in presenza di segni
di contaminazione.

. Non utilizzare il dispositivo se il colore ha subito
modifiche o se vi sono altri segni di
deterioramento.

e E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al loro
grado di pericolosita e provvedere al trattamento
o allo smaltimento in conformita con le normative
federali, statali e locali in vigore. Leggere e
seguire attentamente le indicazioni. L'utilizzo
include lo smaltimento dei reagenti usati o
inutilizzati e di qualsiasi altro tipo di materiali
monouso contaminati, in base alle procedure per
i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Consultare le schede di sicurezza (SDS) per la
manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita di regolamentazione competente in cui risiede
l'utente e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

| campioni devono essere raccolti e manipolati in conformita
alle linee guida locali raccomandate, come le norme
britanniche per la microbiologia (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) ID 1, ID 9, B39 e B
57.

Procedura
e  Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura
ambiente.

. Inoculare il brodo.

. Incubare in aerobiosi:
Fino a 3 giorni a 30-35 °C per Bacillus subtilis.
Fino a 5 giorni a 20-25 °C per Candida albicans e
Asperqgillus brasiliensis.
Fino a giorni 2 giorni a 55-57 °C per Geobacillus
stearothermophilus.

. Ispezionare la torbidita.

Interpretazione

La presenza di Bacillus subtilis o Geobacillus
stearothermophilus & indicata da crescita torbida. La
presenza di Candida albicans € indicata da crescita
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torbida e flocculazione. La presenza di Aspergillus
brasiliensis € indicata dai miceli bianchi.

Controllo qualita

E responsabilita dell'utilizzatore eseguire i test di controllo
della qualita tenendo in considerazione I'uso previsto del
terreno e in conformita alle normative locali in vigore
(frequenza, numero di ceppi, temperatura di incubazione
ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate
testando i seguenti ceppi di riferimento.

Controlli positivi

Livello di inoculo: 10-100 ufc
Condizioni di incubazione: fino a 3 giorni a 30-35 °C
in aerobiosi
Bacillus subtilis
ATCC®6633™

Crescita torbida

Condizioni di incubazione: fino a 5 giorni a 20-25 °C in
aerobiosi

Crescita torbida e
flocculazione

Candida albicans
ATCC®10231™

Aspergillus brasiliensis Miceli bianchi

ATCC® 16404™

Condizioni di incubazione: fino a 2 giorni a 55-57 °C
in aerobiosi

Geobacillus
stearothermophilus
ATCC® 7593™

Crescita torbida

Limitazioni
Gli organismi con pattern enzimatici atipici possono dare
luogo a reazioni anomale in Tryptone Soya Broth USP.

Il dispositivo serve per il mantenimento di microrganismi
esigenti aerobici e anaerobici. Tryptone Soya Broth USP
(TV5002E) & utilizzato nei flussi di lavoro di diagnostica
clinica come una fase di arricchimento per aiutare i medici
a determinare le possibili opzioni di trattamento di pazienti
con sospette infezioni batteriche.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati del controllo qualita. Il corretto recupero dei
microrganismi dai campioni clinici & confermato
dall'inclusione di 4 isolati ben caratterizzati nei processi di
controllo qualita eseguiti nell'ambito della fabbricazione di
ciascun lotto del dispositivo. La precisione di Tryptone Soya
Broth USP (TV5002E) & stata dimostrata da una
percentuale complessiva di superamento dei test del 100%
ottenuta per il prodotto nell'arco di un mese (25.05.2022-
23.06.2022; 10 lotti). Cid dimostra che le prestazioni sono
riproducibili.

Questo dispositivo viene testato internamente come parte
del processo di controllo qualita sin dal lancio del prodotto
nel 2003. Per quanto riguarda gli organismi target, I'utente
puo recuperare gli organismi con crescita elencati in questo
documento utilizzando 10-100 unita formanti colonie (ufc) e
inoculando il terreno di test, in seguito all'incubazione per al
massimo 3 giorni in condizioni aerobiche per Bacillus
subtilis e dopo l'incubazione fino a 5 giorni, in aerobiosi, per
Candida albicans Aspergillus brasiliensis e fino a 2 giorni,
in aerobiosi per Geobacillus stearothermophilus.

MBD_BT_IFU-0488

Thermo

SCIENTIFIC
Bibliografia

1. Public Health England. 2020. "Identification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species". ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione

Numero di catalogo
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<
3|

Dispositivo medico-diagnostico
in vitro

LOT

Codice lotto

Limite di temperatura

Utilizzare entro

Proteggere dalla luce diretta

Non riutilizzare

Consultare
le istruzioni per l'uso o le
istruzioni
per l'uso elettroniche

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso

Produttore

Rappresentante autorizzato per
la Comunita Europea/
Unione europea

Valutazione di conformita
europea

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

B5m s @) < = @ Homa=

Identificatore univoco del
U Dl dispositivo (Unique Device
Identifier, UDI)

Made in Germany Prodotto in Germania

ATCC Licensed ’”3
Derivative
©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono marchi registrati
di American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Przeznaczenie

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) jest wysoce
odzywczag pozywka ogdlnego przeznaczenia do wzrostu
zaréwno tlenowych, jak i beztlenowych, wybrednych
i niewybrednych bakterii i grzybéw z prébek klinicznych
(rany, skoéra, wydzieliny z drég oddechowych, wydzieliny
z uktadu moczowo-ptciowego itp.).

Wyréb  jest przeznaczony wytgcznie do  uzytku
profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany ani nie jest
wykorzystywany do diagnostyki w terapii celowane;j.

Podsumowanie i objasnienie

Patogenne mikroorganizmy tlenowe i beztlenowe obejmujg
szeroki zakres mikroorganizméw, ktére czesto mozna
znalez¢ w normalnej florze skéry i bton $luzowych
cztowieka'. Zakazenia wybrednymi  drobnoustrojami
tlenowymi i beztlenowymi mogg wywotywac rézne objawy,
od powierzchownych po zagrazajgce zyciu'-

Zasada dziatania

Wyréb jest przeznaczony do stosowania jako wysoce
odzywcza pozywka ogdlnego przeznaczenia do wzrostu
zaréowno tlenowych, jak i beztlenowych, wybrednych
i niewybrednych bakterii i grzybow z probek klinicznych.
Dzigki zawartosci tryptonu i peptonu sojowego pozywka
bedzie wspiera¢ bujny wzrost wielu wybrednych
drobnoustrojow bez dodatku surowicy itp. Bulion Tryptone
Soya Broth moze by¢ stosowany do hodowli tlenowcéw
i fakultatywnych beztlenowcéw, w tym niektorych
grzybéw. Dodatek niewielkiej ilosci agaru sprawia, ze
bulion nadaje sie do hodowli Scistych beztlenowcdéw, takich
jak Clostridium spp. Trypton Soya Broth ma wiekszg
zdolno$¢ do reanimacji rozgrzanych  zarodnikéw
Geobacillus stearothermophilus niz Dextrose Tryptone
Broth. Bulion Trypton Soya Broth jest zalecany w USP
(Casein Soya Bean digest Broth) do odtwarzania
drobnoustrojow po procesach sterylizacji.

Typowa formuta

gramy na litr

Trawienie kazeiny w trzustce 17,0

Trawienie papainowe Sruty 3,0

sojowej

Chlorek sodu 5,0

Dwuzasadowy fosforan potasu 2,5

Glukoza 25
Wyglad

Kolor 2616

kukurydziana

Klarownos$¢ Przejrzysty

Masa 10,0+0,5¢g

wypetnienia

pH 7,3+0,2

Materiaty dostarczane
TV5002E: 50 probéwek bulionu Tryptone Soya Broth USP

Kazdg probéwke nalezy uzy¢ tylko raz.
Materialy wymagane, ale niedostarczane

e  Ezy mikrobiologiczne
e Wymazowki
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e  Pojemniki na prébki
e  Inkubatory
e  Drobnoustroje do kontroli jakosci

Przechowywanie

. Przechowywaé produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-25°C do
momentu uzycia.

. Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat
termin jego przydatnosci do uzycia podany na
etykiecie.

. Przechowywac z dala od Swiatta.

. Przed uzyciem odczekaé¢, az produkt osiggnie
temperature pokojowa.

. Nie poddawac¢ inkubac;ji przed uzyciem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e  Wylgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

e  Wylgcznie do uzytku profesjonalnego.

. Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢
opakowanie produktu.

e Nie uzywa¢ produktu, jesli widoczne jest
jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub
probowek.

. Nie uzywaé produktu po uptywie podanego
terminu waznosci.

. Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych
oznak zanieczyszczenia.

. Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub
wystepujg inne oznaki $wiadczace o pogorszeniu
stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za
zagospodarowanie  wytwarzanych  odpadéw
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub utylizacje zgodnie
z wszelkimi  obowigzujgcymi  przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Wymagane

jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie
wskazowek. Obejmuje to utylizacje
wykorzystanych lub niewykorzystanych

odczynnikéw, a takze innych zanieczyszczonych
materiatébw jednorazowego uzytku zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w odniesieniu do
wyrobow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie
z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie
w karcie charakterystyki (www.thermofisher.com).

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego
organu regulacyjnego w kraju, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe.

Pobieranie probek, obchodzenie sie z nimi

oraz ich przechowywanie

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z lokalnymi zalecanymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK SMI) ID 1, ID 9,
B39iB57.

Procedura
. Odczekac, az produkt osiagnie temperature
pokojowa.

e  Zaszczepi¢ bulion.

. Inkubowaé w warunkach tlenowych:
Do 3 dni w temperaturze 30-35°C w przypadku
Bacillus subtilis.
Do 5 dni w temperaturze 20—25°C w przypadku
Candida albicans i Aspergillus brasiliensis.
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Do 2 dni w temperaturze 55-57°C dla Geobacillus
stearothermophilus.
e  Sprawdzi¢ pod katem zmetnienia.

Interpretacja

Metny wzrost wskazuje na Bacillus subtilis lub Geobacillus
stearothermophilus. Metny, ktaczkowaty wzrost wskazuje
na Candida albicans. Biata grzybnia wskazuje na
Aspergillus brasiliensis.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow
kontroli jakosci z uwzglednieniem przeznaczenia pozywki
oraz zgodnie z wszelkimi obowigzujacymi przepisami
lokalnymi (czestotliwos$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubadiji itp.).

Dziatanie tej pozywki mozna zweryfikowa¢, testujac
ponizsze szczepy referencyjne.

Kontrole dodatnie
Poziom materiatu inokulacyjnego: 10-100 jtk

Warunki inkubacji: do 3 dni w temp. 30-35°C,

tlenowe

Bacillus subtilis ATCC ®

6633™

Metny wzrost

Warunki inkubacji: do 5 dni w temp. 20-25°C, tlenowe

Candida albicans ATCC ® Metny, ktaczkowaty
10231™ wzrost

Aspergillus brasiliensis Biata grzybnia
ATCC ® 16404 ™

Warunki inkubacji: do 2 dni w temp. 55-57°C,
tlenowe

Geobacillus Metny wzrost
stearothermophilus ATCC

®7593™

Ograniczenia
Drobnoustroje o nietypowych wzorach enzyméw moga
wywotywaé nieprawidtowe reakcje w bulionie Tryptone
Soya Broth USP.

Wyréb stuzy do utrzymywania wybrednych
mikroorganizméw tlenowych i beztlenowych. Bulion
Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) jest stosowany
w procedurze diagnostycznej jako etap wzbogacania, aby
poméc klinicystom w okresleniu potencjalnych opcji
leczenia pacjentdéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Charakterystyki wydajnosci

Dokfadnos¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
KJ. Prawidtowe odtworzenie drobnoustrojow z prébek
klinicznych jest potwierdzane poprzez uwzglednienie 4
dobrze okreslonych izolatéw w procesach kontroli jakosci
przeprowadzanych podczas produkcji kazdej partii
wyrobow. O doktadnosci bulionu Tryptone Soya Broth USP
(TV5002E) s$wiadczy ogolny wskaznik pozytywnych
wynikéw na poziomie 100% uzyskany dla produktu w ciggu
jednego miesigca testowania (25.05.2022-23.06.2022; 10
partii). To pokazuje, ze wyniki sg powtarzalne.

Ten wyréb jest testowany w ramach wewnatrzfirmowego
procesu kontroli jakosci od momentu wprowadzenia
produktu na rynek w 2003 roku. Dla drobnoustrojéw
bedacych przedmiotem zwalczania, przy uzyciu 10-100
jednostek tworzgcych kolonie (jtk) i zaszczepieniu pozywki
testowej. Po inkubacji przez maksymalnie 3 dni
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w warunkach tlenowych dla Bacillus subtilis i po inkubaciji
przez maksymalnie 5 dni w warunkach tlenowych dla
Candida albicans Aspergillus brasiliensis ido 2 dni
w warunkach tlenowych dla Geobacillus
stearothermophilus uzytkownik moze odtworzy¢
drobnoustroje ze wzrostem wymienionym w tym
dokumencie

PiSmiennictwo
1. Public Health England. 2020. ‘ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species

Legenda symboli

Symbol Definicja

|
m
LT

Numer katalogowy

B
o

\Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

-
o
—

Kod partii

Dopuszczalna temperatura

Data przydatnosci

Ed=<

2
.‘:

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

N
z

Nie uzywa¢ ponownie

Sprawdzi¢
w instrukcji uzytkowania lub
sprawdzi¢ w
elektroniczne;j
instrukcji uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza do
wykonania <n> testow

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania i
zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej /
w Unii Europejskiej

Europejska ocena zgodnosci

“afl 1=l

Brytyjska ocena zgodnosci

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

g‘nC
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Made in Germany Niemczech

ATCC Licensed }®
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone.

ATCC oraz znaki katalogowe ATCC sg znakami
towarowymi American Type Culture Collection.

Wszelkie pozostate znaki towarowe stanowig wtasnos¢
firmy Thermo Fisher Scientific Inc. i jej spdtek zaleznych.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8, 46483 Wesel, Niemcy

Aby uzyska¢ pomoc techniczng, prosimy skontaktowac sie

z lokalnym dystrybutorem.

Informacje o wers;ji

Wersja Data wprowadzenia zmian

1.0 2022-08-31 Oryginalny dokument
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Utilizagao prevista

O Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) € um meio de
utilizagéo geral altamente nutritivo para o crescimento de

bactérias e fungos aerébicos e anaerébicos, fastidiosos e

ndo fastidiosos e fungos de amostras clinicas (feridas, pele,
secrecdes respiratorias, secregdes genito-urinarias, etc.).

O dispositivo serve apenas para utilizagao profissional, ndo
é automatizado nem é um diagnéstico complementar.

Sintese e explicagao

Os  micro-organismos  patogénicos  aerébicos e
anaerdébicos abrangem uma ampla gama de micro-
organismos, que muitas vezes podem ser encontrados
como parte da flora normal da pele e mucosas dos seres
humanos'. As infegbes causadas por micro-organismos
aerodbicos e anaerdbicos fastidiosos podem ter uma gama
de manifestagdes que variam entre as superficiais e as
potencialmente fatais'.

Principio do método

O dispositivo destina-se a ser utilizado como um meio de
utilizagéo geral altamente nutritivo para o crescimento de
bactérias e fungos aerdbicos e anaerdbicos, fastidiosos e
ndo fastidiosos e fungos de amostras clinicas. Devido a
inclusdo de Triptona e Peptona de Soja, o meio suportara
um crescimento exuberante de inumeros organismos
fastidiosos sem a adigdo de soro, etc. O Tryptone Soya
Broth pode ser usado para o cultivo de organismos
aerébios e anaerdbios facultativos, incluindo alguns
fungos. A adigdo de uma pequena quantidade de agar
torna o caldo adequado para o cultivo de anaerdbios
obrigatérios, como o Clostridium spp. O Tryptone Soya
Broth tem uma capacidade maior de ressuscitar esporos
aquecidos de Geobacillus stearothermophilus do que o
Dextrose Tryptone Broth. O Tryptone Soya Broth é
recomendado na USP (Caldo de digerido de caseina de
soja) para a recuperagdo de organismos apds processos
de esterilizacéo.

Foérmula tipica
gramas por litro

Digerido pancreatico da caseina 17,0
Digerido papaico da farinha de 3,0
soja

Cloreto de sodio 5,0
Fosfato de potassio dibasico 25
Glicose 25

Aspeto fisico

Cor Amarelo-milho
Claridade Transparente
Peso de 10,0£0,5¢9
enchimento

pH 7,3+0,2

Materiais fornecidos
TV5002E: 50 tubos de Tryptone Soya Broth USP

Cada tubo deve ser utilizado apenas uma vez.
Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagéo
e  Swabs
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o Recipientes de colheita
e Incubadoras
e  Organismos para controlo de qualidade

Armazenamento

e  Armazene o produto na sua embalagem original
a 2-25 °C até a sua utilizagao.

. O produto pode ser utilizado até ao prazo de
validade indicado no rétulo.

e  Armazene ao abrigo da luz.

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente
antes da utilizagao.

. Nao incube antes da utilizagao.

Adverténcias e precaugoes

. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Inspecione a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

. Nao utilize o produto se existir qualquer dano
visivel na embalagem ou nos tubos.

. N&o utilize o produto para além do prazo de
validade indicado.

. Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de
contaminagao.

. Na&o utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou
se apresentar outros sinais de deterioragao.

. E da responsabilidade de cada laboratério gerir
os residuos produzidos de acordo com a sua
natureza e o grau de perigo e de os mandar tratar
ou eliminar de acordo com qualquer regulamento
local, regional e nacional. As instrugbes devem
ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a
eliminagao de reagentes usados ou nao usados,
assim como qualquer outro material descartavel
contaminado, seguindo os procedimentos para
produtos  infeciosos ou  potencialmente
infeciosos.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) para um
manuseamento e eliminagdo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo devera ser comunicado ao
fabricante e a autoridade reguladora relevante do local
onde o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como as UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI, Normas
em matéria de investigacdo microbioldgica do Reino Unido)
ID1,ID9,B39eB57.

Procedimento

. Deixe o produto atingir a temperatura ambiente.

. Inocule o caldo.

. Incube aerobicamente:
até 3 dias a 30-35 °C para Bacillus subtilis.
Até 5 dias a 20-25 °C para Candida albicans e
Aspergillus brasiliensis.
Até dias 2 dias a 55-57 °C para Geobacillus
stearothermophilus.

e  Verifique a turvagéo.

Interpretagao
O crescimento turvo indica Bacillus subtilis ou Geobacillus
stearothermophilus. O crescimento turvo e floculento
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indica Candida albicans. O micélio branco indica
Aspengillus brasiliensis.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
controlo de qualidade tendo em conta a utilizagao prevista
do meio e de acordo com qualquer regulamentacgéo local
aplicavel (frequéncia, nimero de estirpes, temperatura de
incubagéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado ao testar as
seguintes estirpes de referéncia.

Controlos positivos

Nivel de inéculo: 10-100 UFC
Condigdes de incubagéo: até 3 dias a 30-35 °C,
aerobicas

Bacillus subtilis Crescimento turvo
ATCC®6633™

Condigbes de incubagéo: até 5 dias a 20-25 °C,

aerobicas
Candida albicans Crescimento turvo e
ATCC®10231™ floculento
Aspergillus brasiliensis Micélio branco
ATCC® 16404 ™
Condigoes de incubagao: até 2 dias a 55-57 °C,
aerobicas
Geobacillus Crescimento turvo
estearothermophilus
ATCC® 7593™

Limitagoes

Os organismos com padrdes enzimaticos atipicos podem
fornecer reagdes anormais no Tryptone Soya Broth USP.

O dispositivo € destinado a manutengdo de micro-
organismos aerobicos e anaerdbicos exigentes. O
Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) destina-se a ser
utilizado num fluxo de trabalho de diagnéstico como passo
de enriquecimento para auxiliar os médicos na
determinagdo de potenciais opg¢des de tratamento de
pacientes suspeitos de terem infe¢cdes bacterianas.

Caracteristicas de desempenho

A preciséo foi demonstrada através da revisao dos dados
de CQ. A recuperacdo correta de micro-organismos de
amostras clinicas é confirmada pela inclusado de 4 isolados
bem definidos nos processos de CQ realizados como parte
do fabrico de cada lote do dispositivo. A precisdo do
Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) foi demonstrada por
uma taxa de aprovagdo geral de 100% obtida para o
produto ao longo de um més de testes (25-05-2022 — 23-
06-2022; 10 lotes). Isso mostra que o desempenho é
reprodutivel.

Este dispositivo é testado internamente como parte do
processo de CQ desde que o produto foi langado em 2003.
No caso de organismos-alvo, ao utilizar 10-100 unidades
formadoras de colénias (UFC) e o meio de teste é
inoculado. Apds incubagdo até 3 dias em condigdo
aerobica para Bacillus subtilis e apés incubagao até 5 dias
em condigdo aerobica para Candida albicans Aspergillus
brasiliensis e até 2 dias em condicdo aerdbica para
Geobacillus  stearothermophilus, o utilizador pode
recuperar organismos com crescimento conforme indicado
neste documento.
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Domeniu de utilizare

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) este un mediu extrem
de nutritiv, pentru scop general, pentru dezvoltarea
bacteriilor si fungilor aerobi si anaerobi, fastidiosi si non-
fastidiosi din probele clinice (leziuni, piele, secretii
respiratorii, secretii genito-urinare etc.).

Dispozitivul este doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nu reprezinta un diagnostic insotitor.

Rezumat si explicatie

Microorganismele patogene aerobe si anaerobe cuprind o
gama larga de microorganisme, care adeseori se pot gasi
ca parte a florei normale a pielii si a mucoaselor la oameni’.
Infectiile cu microorganisme fastidioase aerobe si anaerobe
pot cuprinde o serie de manifestari, de la cele superficiale
la cele care pun viata in pericol'.

Principiul metodei

Dispozitivul este destinat utilizarii ca mediu extrem de
nutritiv, pentru scop general, pentru dezvoltarea bacteriilor
si fungilor aerobi si anaerobi, fastidiosi si non-fastidiosi din
probele clinice. Datorita includerii triptonului si peptonei de
soia, mediul va permite o dezvoltare puternica a numeroase
microorganisme fastidioase, fara adaugarea de ser etc.
Tryptone Soya Broth se poate utiliza pentru cultivarea de
aerobe si anaerobe facultative, inclusiv anumiti
fungi. Adaugarea de cantitati mici de agar face ca bulionul
sa fie adecvat pentru cultivarea de aerobe obligatorii, cum
ar fi speciile de Clostridium. Tryptone Soya Broth are o
capacitate mai mare de a resuscita sporii incalziti
de Geobacillus stearothermophilus decat Dextrose
Tryptone Broth. Tryptone Soya Broth este recomandat in
USP (bulion digerat de cazeina din boabe de soia) pentru
recuperarea microorganismelor dupa procesele de
sterilizare.

Formula tipica

grame pe litru
Digerat pancreatic de cazeina 17,0
Digerat papaic de faina din 3,0
boabe de soia
Clorura de sodiu 5,0
Fosfat de potasiu dibazic 25
Glucoza 25

Aspectul fizic

Culoare Galben porumb
Claritate Transparent
Greutate de 10,0£0,59
umplere

pH 7,302

Materiale furnizate
TV5002E: 50 eprubete de Tryptone Soya Broth USP

Fiecare eprubeta trebuie folosita o singura data.

Materiale necesare, dar care nu sunt

furnizate

e Anse de inoculare

e  Tampoane

e Recipiente de colectare
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. Incubatoare

e  Organisme pentru controlul calitatii

Depozitare

e A se pastra produsul in ambalajul original la 2—
25°C pana la utilizare.

. Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare
inscrisa pe eticheta.

. A se pastra departe de lumina solara.

e  Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura
camerei inainte de utilizare.

e  Anuseincuba inainte de utilizare.

Avertismente si precautii

e  Numai pentru diagnostic in vitro.

. Numai pentru utilizare profesionala.

. Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

e Nu utilizati produsul daca existd o deteriorare
vizibila a ambalajului sau a eprubetelor.

. Nu utilizati produsul dupa data de expirare
mentionata.

. Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne
de contaminare.

e Nu utilizati dispozitivul dacéd culoarea s-a
schimbat sau exista alte semne de deteriorare.

e  Gestionarea deseurilor produse in functie de
natura si gradul de pericol este responsabilitatea
fiecarui laborator, ca si tratarea sau eliminarea in
conformitate cu reglementarile federale, statale
si locale aplicabile. Instructiunile trebuie citite si
respectate cu atentie. Aceasta include eliminarea
reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a
oricarui alt material contaminat de unica
folosinta, prin respectarea procedurilor pentru
produsele infectioase sau potential infectioase.

Consultati Fisa tehnica de securitate a produsului pentru
informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a
produsului (www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav care implica dispozitivul trebuie raportat
producétorului dispozitivului si autoritatii de reglementare
de care tine utilizatorul si/sau pacientul.

Colectarea, manipularea si depozitarea

specimenelor

Specimenele trebuie colectate si manipulate conform
recomandarilor locale, cum ar fi Standardele din Marea
Britanie cu privire la Investigatiile in Microbiologie (UK SMI)
ID1,ID9,B39siB57.

Procedura

. Lasati produsul s& se echilibreze la temperatura
camerei.

e Inoculati bulionul.

. Incubare aeroba:
Timp de pana la 3 zile la 30-35°C pentru Bacillus
subtilis.
Timp de pana la 5 zile la 20-25°C pentru Candida
albicans si Aspergillus brasiliensis.
Timp de pana la 2 zile la 55-57°C pentru Geobacillus
stearothermophilus.

e Inspectati pentru turbiditate.

Interpretare

Aparitia tulburarii indica Bacillus subtilis sau Geobacillus
stearothermophilus. Dezvoltarea tulbure, floculanta indica
Candida albicans. Miceliile albe indica Aspergillus
brasiliensis.
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Controlul calitatii

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii luand Tn considerare utilizarea prevazuta
a mediului si Tn conformitate cu toate reglementarile locale
aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Prin testarea urmatoarelor tulpini de referintd se poate
verifica performanta acestui mediu.

Controale pozitive

Nivel de inocul: 10-100 ufc
Conditii de incubare: pana la 3 zile la 30-35°C aerob
Bacillus subtilis Dezvoltare tulbure
ATCC®6633™

Conditii de incubare: pana la 5 zile la 20-25°C aerob

Candida albicans Dezvoltarea tulbure,
ATCC®10231™ floculanta

Aspergillus brasiliensis Micelii albe

ATCC® 16404™

Conditii de incubare: pana la 2 zile la 55-57°C aerob

Geobacillus
stearothermophilus
ATCC® 7593™

Dezvoltare tulbure

Limite
Microorganismele cu modele enzimatice atipice pot da
reactii anormale la Tryptone Soya Broth USP.

Dispozitivul este utilizat pentru mentinerea
microorganismelor aerobe si anaerobe fastidioase.
Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) este utilizat intr-un
flux de lucru pentru diagnosticare ca pas de imbogatire
pentru a ajuta medicii s& determine optiuni potentiale de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii bacteriene.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstraté prin revizuirea datelor de
control al calitatii. Detectarea corecta a microorganismelor
din probele clinice este confirmata de includerea a 4 izolate
bine caracterizate in procesele de control al calitatii
efectuate ca parte a fabricarii fiecarui lot al dispozitivului.
Acuratetea Tryptone Soya Broth USP (TV5002E)a fost
demonstrata printr-o rata globala de promovare de 100%
obtinutd pentru produs pe parcursul unei luni de testare
(25.05.2022-23.06.2022; 10 loturi). Acest lucru arata ca
performanta este reproductibila.

Acest dispozitiv este testat intern ca parte a procesului de
control al calitatii, de cand produsul a fost lansat in 2003.
Pentru microorganismele tinta, cand se folosesc 10-100
unitati formatoare de colonii (ufc) si este inoculat mediul de
testare. Dupa incubarea timp de pana la 3 zile in conditii
aerobe pentru Bacillus subtilis si dupa incubarea timp de
pana la 5 zile, in conditii aerobe, pentru Candida albicans
Aspergillus brasiliensis si de pana la 2 zile, in conditii
aerobe, pentru Geobacillus stearothermophilus, utilizatorul
poate recupera microorganisme cu dezvoltare asa cum
sunt enumerate in acest document.

Bibliografie
1. Sanatatea PublicdA din  Anglia. 2020.
Jdentification of Staphylococcus species,
Micrococcus species and Rothia species”. ID 7

(4).
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Zamyslané pouzitie

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) je vysoko nutricné
univerzalne médium na rast aerdbnych aj anerdbnych,
naro¢nych aj nenaroCnych baktérii a huab z klinickych
vzoriek (rany, koza, respirané sekréty, genito-urinalne
sekréty atd'.).

Pomdcka je ur€ena len na profesionalne pouzitie, nie je
automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Patogénne aerdbne a anaerdbne mikroorganizmy zahffaju
Siroku Skalu mikroorganizmov, ktoré je mozno €asto najst’
ako sucast normalnej koze a mukoznej flory fudi'. Infecie
z naro¢nych aerdbnych a anaerébnych mikroorganizmov
moézu mat Skalu prejavov od povrchovych az po ZzZivot
ohrozujuce’.

Princip metédy

Pombdcka je urCena na pouzivanie ako vysoko nutricné
univerzalne médium na rast aerdbnych aj anerdbnych,
naro¢nych aj nenaroCnych baktérii a hub z klinickych
vzoriek. V dbsledku obsahu trypténu aj séjového peptonu
bude médium podporovat hojny rast mnohych naroénych
organizmov bez pridania séra atd. Tryptone Soya Broth
mbze byt pouzité na kultivaciu aerébov a fakultativnych
anaerébov, vratane niektorych huab. Vdaka pridaniu malého
mnozstva agaru je bujon vhodny na kultivaciu obligatnych
anaerobov, ako je Clostridium spp. Tryptone Soya Broth ma
vacsiu schopnost ozivit zahriate spory Geobacillus
stearothermophilus nez Dextrose Tryptone Broth. Tryptone
Soya Broth je odporuc¢any v USP (Casein soya bean digest
broth) na ziskanie organizmov po procesoch sterilizacie.

Typické zlozenie

gramy na liter
Pankreatické Stiepenie kaseinu 17,0
Papaické Stiepenie sdjovej 3,0
mucky
Chlorid sodny 50
Hydrogénfosfore€¢nan draselny 25
Glukdza 2,5

Fyzicky vzhlad

Farba Kukuri¢na ZIta
Jasnost Priesvitna
Hmotnost 10,0£0,59
naplne

pH 7,3+£0,2

Poskytnuté materialy
TV5002E: 50 skumaviek Tryptone Soya Broth USP

Kazda skumavka by mala byt pouzita iba jedenkrat.

Materialy, ktoré su potrebné, ale nie su
sucéast'ou balenia

Inokula¢né ocka

Stierky

Zberné nadoby

Inkubatory

Organizmy na kontrolu kvality
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Uskladnenie

. Produkt skladujte v pdvodnom obale pri teplote
2 — 25 °C az do pouzitia.

. Produkt méze byt pouzivany do datumu
exspiracie uvedeného na etikete.

. Skladujte mimo dosahu svetla.

. Pred pouzitim nechajte produkt ustalit na
laboratérnu teplotu.

. Pred pouzitim neinkubuijte.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

. Len na diagnostické pouzitie in vitro.

. Len na profesionalne pouzitie.

. Pred prvym pouzitim skontrolujte obal produktu.

. Produkt nepouZzivajte, ak su obal alebo
skumavky akokolvek viditelne poSkodené.

. Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu
exspiracie.

. Pomdcku nepouzivajte, ak su pritomné znamky
kontaminacie.

. Pomocku nepouzivajte, ak sa zmenila farba
alebo ak existuju iné znamky zhorSenia.

. Kazdé laboratérium je zodpovedné za
nakladanie s vyprodukovanym odpadom podla
jeho povahy a stupria nebezpecnosti a za jeho
spracovanie alebo likvidaciu v sulade so
v8etkymi  platnymi  federalnymi,  Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si
precitat a dodrziavat pokyny. To zahfiia
likvidaciu pouZzitych alebo nepouzitych Cinidiel,
ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného
materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
infekéné alebo potencialne infekéné produkty.

Informéacie o bezpecnej manipulacii a likvidacii produktu
najdete v karte bezpecnostnych udajov  (SDS)
(www.thermofisher.com).

Zavazné incidenty

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s poméckou, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
regulatnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Odber vzoriek, manipulacia a skladovanie
Vzorky by mali byt odoberané a spracované podla
miestnych odporuc¢anych usmerneni, ako st UK Standards
for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1, ID 9, B 39
aB57.

Postup

e  Nechajte produkt ustalit na laboratérnu teplotu.

. Inokulujte bujon.

. Inkubuijte aerébne:
Az po dobu 3 dni pri 30 — 35 °C pre Bacillus subtilis.
Az po dobu 5 dni pri 20 — 25 °C pre Candida albicans
a Aspergillus brasiliensis.
AZ po dobu 2 dni pri 55 — 57 °C pre Geobacillus
stearothermophilus.

. Skontrolujte zakalenost.

Interpretacia

Zakaleny rast indikuje Bacillus subtilis alebo Geobacillus
stearothermophilus. Zakaleny, vlo€kovity rast indikuje
Candida albicans. Biele mycélium indikuje Aspergillus
brasiliensis.

Kontrola kvality

Je zodpovednostou pouZivatela vykonat testovanie
kontroly kvality s ohfadom na zamyslané pouzitie média
a v sulade s akymikolvek miestnymi platnymi predpismi
(frekvencia, pocet kmerov, inkubacna teplota atd'.).
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Uginnost tohto média moZno overit testovanim
nasledujucich referenénych kmeriov.

Pozitivne kontroly

Uroveri inokula: 10 — 100 cfu
Podmienky inkubacie: az po dobu 3 dni pri 30 — 35
°C, aerébne

Bacillus subtilis ATCC® Zakaleny rast
6633™

Podmienky inkubacie: az po dobu 5 dni pri 20 — 25 °C,

aerébne

Candida albicans ATCC® Zakaleny, vlockovity
10231™ rast

Aspergillus brasiliensis Biele mycélium
ATCC® 16404™

Podmienky inkubacie: az po dobu 2 dni pri 55 — 57
°C, aerébne

Geobacillus Zakaleny rast
stearothermophilus ATCC®

7593™

Obmedzenia
Organizmy s atypickymi enzymovymi vzormi mézu mat
anomalne reakcie v Tryptone Soya Broth USP.

Pomodcka je na udrziavanie naroénych aerébnych
a anaerébnych mikroorganizmov. Tryptone Soya Broth
USP (TV5002E) sa pouziva v diagnostickom pracovnom
postupe ako krok obohacovania na pomoc lekarom pri
ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pre pacientov
s podozrenim na bakterialne infekcie.

Vykonnostné charakteristiky

Presnost’ bola preukdzana preskumanim tdajov kontroly
kvality. Spravne ziskanie druhov mikroorganizmov
z klinickych vzoriek je potvrdené zaradenim 4 dobre
charakterizovanych izolatov do procesov kontroly kvality
vykonavanych ako sucast’ vyroby kazdej Sarze pomaocky.
Presnost Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) bola
preukazana celkovou Uspesnostou 100 % ziskanou pre
produkt pocas jedného mesiaca testovania
(25.05.2022 — 23.06.2022; 10 Sarzi). To ukazuje, Ze vykon
je reprodukovatelny.

Pomdcka je testovana interne ako sucast procesu kontroly
kvality od uvedenia produktu na trh v roku 2003. Pre cielové
organizmy, ked sa pouziva 10 — 100 koldnii tvoriacich
jednotiek (cfu) a testovacie médium je inokulované. Po
inkubacii po dobu az 3 dni za aerébnych podmienok pre
Bacillus subtilis a po inkubacii po dobu az 5 dni, aerébne
pre Candida albicans Aspergillus brasiliensis a po dobu az
2 dni, aerébne pre Geobacillus stearothermophilus, mbéze
pouzivatel ziskat organizmy s rastom, ako bolo uvedené
v tomto dokumente

Bibliografia
1. Public Health England. 2020. ,ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species”. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species
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Caldo de triptona de soja (USP)
TV5002E

Uso previsto

El caldo de triptona de soja (USP) (TV5002E) es un medio
de uso general altamente nutritivo para el crecimiento de
bacterias 'y hongos aerdbicos y anaerdbicos,
trofoespecificos y no trofoespecificos a partir de muestras
clinicas (heridas, piel, secreciones respiratorias,
secreciones genitourinarias, etc.).

El dispositivo es solo para uso profesional, no esta
automatizado 'y tampoco es un  diagndstico
complementario.

Resumen y explicacion

Los microorganismos aerobios y anaerobios patégenos
abarcan una amplia gama de microorganismos, que a
menudo se pueden encontrar como parte de la flora normal
de la piel y las mucosas de los seres humanos.! Las
infecciones por microorganismos aerobios y anaerobios
trofoespecificos pueden tener una variedad de
manifestaciones que van desde superficiales hasta
potencialmente mortales.’

Principio del método

El dispositivo esta disefiado para usarse como un medio de
uso general altamente nutritivo para el crecimiento de
bacterias 'y hongos aerdbicos y anaerdbicos,
trofoespecificos y no trofoespecificos a partir de muestras
clinicas. Debido a la inclusion de triptona y peptona de soja,
el medio ayuda a un crecimiento profuso de muchos
organismos trofoespecificos sin la adicion de suero, etc. El
caldo de triptona y soja se puede utilizar para el cultivo de
aerobios y anaerobios facultativos, incluidos algunos
hongos. La adicion de una pequefia cantidad de agar hace
que el caldo sea adecuado para el cultivo de anaerobios
obligados, como los de las especies Clostridium. El caldo
de ftriptona de soja tiene una mayor capacidad para
resucitar esporas calentadas de Geobacillus
stearothermophilus que el caldo de dextrosa y triptona. El
caldo de triptona de soja se recomienda en el USP (caldo
de hidrolizado de caseina de soja) para la recuperacion de
organismos después de procesos de esterilizacion.

Formula representativa
gramos por litro

Digerido pancreatico de caseina 17,0
Digerido papaico de harina de 3,0
soja

Cloruro sédico 5,0
Fosfato de potasio dibasico 25
Glucosa 25

Apariencia fisica

Color Amarillo maiz
Claridad Transparente
Peso del 10,0£0,5¢g
material de

relleno

pH 73+£0,2

Materiales incluidos
TV5002E: 50 tubos de caldo de triptona de soja (USP)

Cada tubo debe usarse una sola vez.
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Materiales necesarios, pero no incluidos
Asas de siembra
Hisopos
Recipientes recolectores
Incubadoras
Organismos de control de calidad

Almacenamiento

. Conserve el producto en su embalaje original a
una temperatura de entre 2 y 25 °C hasta que lo
use.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e  Almacene el producto en un lugar sin luz.

. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No lo incube antes de usarlo.

Advertenmas y precauciones
Solo para uso de diagnéstico in vitro.

. Solo para uso profesional.

. Examine el embalaje del producto antes de
usarlo por primera vez.

. No utilice el producto si presenta dafos visibles
en el embalaje o los tubos.

. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad indicada.

e No utilice el dispositivo si presenta indicios de
contaminacion.

e No use el dispositivo si el color ha cambiado o
presenta otros signos de deterioro.

. Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar
los residuos generados en funciéon de su
naturaleza y grado de peligrosidad y procurar
que sean tratados o eliminados de acuerdo con
la normativa federal, estatal y local aplicable. Es
necesario leer y cumplir estrictamente las
instrucciones. Esto incluye la eliminacion de
reactivos usados o sin usar, asi como cualquier
otro material desechable contaminado conforme
a los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Para manipular y eliminar el producto de manera segura,
consulte la ficha sobre datos de toxicidad (Safety Data
Sheet 0 SDS) en www.thermofisher.com.

Incidencias graves

Cualquier incidencia grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera notificarse al fabricante y
a la autoridad reguladora pertinente con competencia en el
lugar en que esté establecido el usuario o paciente.

Obtencién, manejo y almacenamiento de
muestras

Las muestras deben obtenerse y manipularse conforme a
las directrices locales recomendadas, como las Normas del
Reino Unido para las Investigaciones Microbioldgicas (UK
SMI)ID1,I1D9,B39yB57.

Procedimiento

. Deje que el producto se estabilice a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. Inocule caldo.

. Incube aerdbicamente:
Hasta 3 dias a 30-35 °C para Bacillus subtilis.
Hasta 5 dias a 20-25 °C para Candida albicans 'y
Aspergillus brasiliensis.
Hasta 2 dias a 55-57 °C para Geobacillus
stearothermophilus.

. Compruebe si se presenta turbidez.
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Interpretacion

El crecimiento turbio indica Bacillus subtilis o Geobacillus
stearothermophilus. El crecimiento turbio y floculento
indica Candida albicans. El micelio blanco indica
Asperqgillus brasiliensis.

Control de calidad

El usuario es responsable de realizar las pruebas de control
de calidad de acuerdo con el uso previsto del medio y
conforme a cualquier normativa local aplicable (frecuencia,
numero de cepas, temperatura de incubacion, etc.).

El rendimiento de este medio se puede verificar mediante
el analisis de las siguientes cepas de referencia.

Controles positivos
Nivel de inéculo: de 10 a 100 UFC

Condiciones de incubacién: hasta 3 dias a 30-35 °C,
aerodbicas
Bacillus subtilis
ATCC®6633™

Crecimiento turbio

Condiciones de incubacion: hasta 5 dias a 20-25 °C,

aerobicas

Candida albicans Crecimiento turbio y
ATCC®10231™ floculento
Aspergillus brasiliensis Micelio blanco
ATCC® 16404™

Condiciones de incubacién: hasta 2 dias a 55-57 °C,
aerobicas

Geobacillus Crecimiento turbio
stearothermophilus

ATCC®7593™

Limitaciones

Los organismos con patrones enzimaticos atipicos pueden
proporcionar reacciones anémalas en elcaldo de triptona
de soja (USP).

El dispositivo es para el mantenimiento de
microorganismos aerobios y anaerobios trofoespecificos.
El caldo de triptona de soja (USP) (TV5002E) esta
disenado para usarse como paso de enriquecimiento para
ayudar a los médicos a determinar posibles opciones de
tratamiento para pacientes que puedan tener infecciones
bacterianas.

Caracteristicas de rendimiento

Se ha demostrado la precision mediante la revision de los
datos de control de calidad. La deteccion correcta de los
microorganismos de muestras clinicas se confirma
mediante la inclusion de 4 cepas aisladas bien
caracterizadas en los procesos de control de calidad
realizados como parte de la fabricacién de cada lote del
dispositivo. La precisién del caldo de triptona de soja (USP)
(TV5002E) se demostrd con una tasa global de resultados
aptos del 100 % que se obtuvo con el producto durante un
mes de pruebas (del 25.05.2022 al 23.06.2022; 10 lotes).
Esto demuestra que el rendimiento es reproducible.

Desde que empez6 a comercializarse el producto en 2003,
el proceso de verificacion de este dispositivo se realiza
internamente como parte del proceso de control de calidad.
Para los organismos objetivo, cuando se utilizan de 10 a
100 unidades formadoras de colonias (UFC) y se inocula el
medio de prueba. Después de una incubacién de hasta 3
dias en condiciones aerdbicas para Bacillus subtilis y
después de una incubacion de hasta 5 dias en condiciones
aerodbicas para Candida albicans y Aspergillus brasiliensis
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y hasta 2 dias en condiciones aerébicas para Geobacillus
stearothermophilus, el usuario puede recuperar
organismos con crecimiento como se indica en este
documento

Bibliografia
1. Public Health England. 2020. «ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species». ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species
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Derivative
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reservados.
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Tryptone Soya Broth USP
TV5002E

Avsedd anvandning

Tryptone Soya Broth USP (TV5002E) &r ett mycket
naringsrikt medium for allmanna &ndamal for tillvaxt av
bade aeroba och anaeroba, fastidiésa och icke-fastidiosa
bakterier och svampar fran kliniska prover (sar, hud,
andningssekret, genito-urinala sekret, 0.s.v.).

Enheten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte
automatiserad ar inte heller en kompletterande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Patogena aeroba och anaeroba mikroorganismer omfattar
ett brett spektrum av mikroorganismer som ofta ingar i
manniskans normala hud- och slemhinneflora’. Infektioner
fran fastidiosa aeroba och anaeroba mikroorganismer kan
ha en rad olika manifestationer, fran ytliga till livshotande'.

Metodprincip

Enheten ar avsedd att anvandas som ett mycket naringsrikt
medium for allmant bruk for tillvaxt av bade aeroba och
anaeroba, fastidiosa och icke-fastidiosa bakterier och
svampar fran kliniska prover. Eftersom mediet innehaller
bade trypton och sojapepton kan det stddja en riklig tillvaxt
av manga kravande organismer utan tillsats av serum,
0.s.v. Trypton-sojabrodan kan anvandas for odling av
aeroba och fakultativa anaeroba organismer, inklusive
vissa svampar. Tillsatsen av en liten mangd agar gor
buljongen lamplig fér odling av obligatoriska anaerober,
t.ex. Clostridium spp. Tryptone Soya Broth har stérre
formaga att ateruppliva upphettade sporer av Geobacillus
stearothermophilus @an Dextrose Tryptone Broth. Tryptone
Soya Broth rekommenderas i USP (Casein Soya Bean
Digest Broth) foér aterhdmtning av organismer efter
steriliseringsprocesser.

Typisk formel
gram per liter

Bukspottkortelns smaltning av 17,0
kasein

Papaisk smaltning av 3,0
sojabdnsmijol

Natriumklorid 50
Dibasisk kaliumfosfat 25
Glukos 2,5

Fysiskt utseende

Farg Majsgul
Klarhet Transparent
Fyliningsvikt 10,0£0,5¢g
pH 7,3+0,2

Material som medfoljer
TV5002E: 50 tuber med Tryptone Soya Broth USP

Varje tub ska endast anvandas en gang.

Material som krdvs men som ej ingar
e Inokuleringsdglor

Svabbar

Samlingsbehallare

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer
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Forvaring

. Forvara produkten i originalférpackningen vid 2—
25 °C tills den anvands.

. Produkten  far anvandas fram il det
utgdngsdatum som anges pa etiketten.

. Forvara morkt.

. Lat produkten anta rumstemperatur innan den
anvands.

. Inkubera inte produkten innan den anvands.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Endast for diagnostisk anvandning in vitro.

. Endast for professionell anvandning.

. Inspektera produktférpackningen fore forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen eller tuberna.

. Produkten far inte anvandas efter angivet
utgangsdatum.

e Anvand inte om det finns tecken pa
kontaminering.

e  Anvand inte enheten om fargen har andrats eller
om det finns andra tecken pa forséamring.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med deras art
och grad av fara och att fa det behandlat eller
kasserat i enlighet med eventuella federala,
statliga och lokala tillampliga bestdmmelser.
Instruktioner bér I&sas och foljas noggrant. Detta
inkluderar kassering av anvand eller oanvand
reagens samt annat kontaminerat
engangsmaterial, enligt férfaranden for infektiosa
eller potentiellt infektidsa produkter.

Se sakerhetsdatabladet for information om séker hantering
och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och relevant
tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten finns.

Insamling, hantering och férvaring av prov
Proverna ska samlas in och hanteras enligt lokala
rekommenderade riktlinjer, t.ex. UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 1, ID 9, B 39 och
B 57.

Procedur
. Lat produkten komma i jamvikt till rumstemperatur.
. Inokulera buljongen.
. Inkubera aerobt:
| upp till 3 dagar vid 30-35 °C for Bacillus subtilis.
| upp till 5 dagar vid 20—-25 °C for Candida albicans
och Aspergillus brasiliensis.
| upp till 2 dagar vid 55-57 °C for Geobacillus
stearothermophilus.
. Kontrollera om det finns turbiditet.

Tolkning

Grumlig tillvaxt tyder pa Bacillus subtilis eller Geobacillus
stearothermophilus. Grumlig, flockig tillvaxt tyder pa
Candida albicans. Vit mycelia tyder pa Aspergillus
brasiliensis.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda
anvandningen av mediet och i enlighet med lokala
tillampliga bestdammelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur, o.s.v.).
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Prestandan fér detta medium kan verifieras genom att testa
foljande referensstammar.

Positiva kontroller
Inokulumniva: 10-100 cfu
Inkubationsférhallanden upp till 3 dagar vid 30-35 °C
aerobt

Bacillus subtilis Grumlig tillvaxt
ATCC®6633™

Inkubationsférhallanden upp till 5 dagar vid 20-25°C
aerobt

Candida albicans Grumlig, flockig tillvaxt
ATCC®10231™

Aspergillus brasiliensis Vit mycelia
ATCC® 16404™

Inkubationsférhallanden upp till 2 dagar vid 55-57°C
aerobt

Geobacillus Grumlig tillvaxt
stearothermophilus
ATCC®7593™

Begransningar
Organismer med atypiska enzymmonster kan ge onormala
reaktioner vid Tryptone Soya Broth USP.

Enheten ar avsedd for underhall av krdvande aeroba och
anaeroba mikroorganismer. Tryptone Soya Broth USP
(TV5002E) anvands i ett diagnostiskt arbetsflode som ett
anrikningssteg for att hjalpa kliniker att faststalla potentiella
behandlingsalternativ for patienter som missténks ha
bakterieinfektioner.

Prestandaegenskaper

Noggrannheten har visats genom granskning av QC-data.
Korrekt aterhamtning av mikroorganismer fran kliniska
prover bekraftas genom att fyra valdefinierade isolat ingar i
de QC-processer som utférs som en del av tillverkningen
av varje sats av produkten. Precisionen for Tryptone Soya
Broth USP (TV5002E) visades genom att den totala
andelen godkanda produkter var 100 % under en manads
testning (25.05.2022 till 23.06.2022, 10 satser). Detta visar
att prestandan ar reproducerbar.

Denna enhet testas internt som en del av
kvalitetskontrollprocessen sedan produkten lanserades
2003. For malorganismer, nar 10-100 kolonibildande
enheter (cfu) anvands och testmediet inokuleras. Efter
inkubation i upp till 3 dagar i aeroba forhallanden for
Bacillus subtilis och efter inkubation i upp till 5 dagar i
aeroba foérhallanden for Candida albicans Aspergillus
brasiliensis och i upp till 2 dagar i aeroba forhallanden for
Geobacillus stearothermophilus, kan anvandaren aterfa
organismer med tillvaxt som anges i detta dokument

Referenser
1. Public Health England. 2020. ‘ldentification of
Staphylococcus species, Micrococcus species
and Rothia species’. ID 7 (4).
https://www.gov.uk/government/publications/smi
-id-7-identification-of-staphylococcus-species-
micrococcus-species-and-rothia-species
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Symbolférklaring

Symbol Definition

7

Katalognummer

<
o

Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik

-
o
—

Partikod

Temperaturgrans

Utgangsdatum

Skyddas mot solljus

Far inte ateranvandas

Las
bruksanvisningen eller den
elektroniska
bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med
material for <n> tester

Anvand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant inom
den Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Europeisk teknisk
oOverensstammelse

Storbritanniens
overensstammelsebeddmning

sl @ < =@ Had~

Unik enhetsidentifierare

Made in Germany Tillverkade i Tyskland

ATCC Licensed 1}
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt.
ATCC- och ATCC-katalogmarkena ar ett varumarke som
tillhér American Type Culture Collection.

Alla 6vriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.
och dess dotterbolag.

Oxoid Deutschland GmbH, Am Lippeglacis
4-8,46483 Wesel, Tyskland

Kontakta din lokala aterforsaljare for teknisk support.
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